EP 1 488 751 A1

Europdisches Patentamt

European Patent Office

(19) g)

(12)

Office européen des brevets

(43) Veroffentlichungstag:
22.12.2004 Patentblatt 2004/52

(21) Anmeldenummer: 04009759.4

(22) Anmeldetag: 24.04.2004

(11) EP 1 488 751 A1

EUROPAISCHE PATENTANMELDUNG

(51) Intcl.”: A61B 17/70

(84) Benannte Vertragsstaaten:
AT BEBG CHCY CZDE DKEE ES FIFR GB GR
HU IEIT LI LU MC NL PL PT RO SE SI SK TR
Benannte Erstreckungsstaaten:
AL HR LT LV MK

(30) Prioritat: 16.06.2003 DE 10327358

(71) Anmelder: Ulrich GmbH & Co. KG
89081 Ulm (DE)

(72) Erfinder:
¢ Sutcliffe, John
Good Easter, Essex CM 1 4 PR (GB)

¢ Richter, Marcus
89275 Elchingen (DE)
¢ Mack, Thomas
89160 Dornstadt (DE)
¢ Willmann, Nikolas
89077 Ulm (DE)

(74) Vertreter: Hentrich, Swen Dipl.-Phys. Dr. et al
Postfach 17 67
89007 Ulm (DE)

Bemerkungen:
Geanderte Patentanspriiche gemass Regel 86 (2)

EPU.

(54)

(57)  Die Erfindung betrifft ein Implantat zur Korrek-
tur und Stabilisierung der Wirbelsdule (1), bestehend
aus in die Wirbel (3) eindrehbaren Pedikelschrauben (4)
und aus mindestens einem die Pedikelschrauben (4) an
den Schraubenkdpfen (5) verbindenden Verbindungs-
element (6), das durch eine Spirale (7) gebildet ist, de-
ren Spiralwindungen einer Schraubenlinie folgend in
axialer Richtung versetzt angeordnet sind.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft ein Implantat zur Korrek-
tur und Stabilisierung der Wirbelsaule, bestehend aus
in die Wirbel eindrehbaren Pedikelschrauben und aus
mindestens einem die Pedikelschrauben an den
Schraubenkdépfen verbindenden Verbindungselement.
[0002] Ein derartiges Implantat ist aus der Praxis be-
kannt und beispielsweise in der DE 41 10 002 C1 be-
schrieben. Bei diesem Implantat ist das Verbindungs-
element durch einen Metallstab gebildet, der mit den
Pedikelschrauben Uber die Ld&nge mindestens zweier
benachbarter Wirbel an der Wirbelsaule fixiert wird, um
diese zu korrigieren und zu stabilisieren, das heil3t die
Wirbel in eine bestimmte raumliche Lage zu zwingen
und dort festzulegen. Damit ist eine bereichsweise Ver-
steifung der Wirbelsaule verbunden, die gewabhrleistet,
daR die Wirbelsaule ihre tragende Funktion ausiiben
kann, auch wenn einzelne Wirbel oder Bandscheiben
im Zwischenwirbelraum traumatisch geschadigt oder
degenerativ erkrankt sind. In dem durch das Implantat
versteiften Bereich der Wirbelsaule ist die natirliche Be-
weglichkeit einer gesunden Wirbelsaule unterbunden,
so dafl benachbarte Bereiche der Wirbelsaule starker
belastet werden und damit anfalliger sind fir Abnutzung
und Verschlei3, also erneuten degenerativen Erkran-
kungen.

[0003] Der Erfindung liegt daher die Aufgabe zugrun-
de, ein Implantat der eingangs genannten Art so auzu-
bilden, dal® nach dessen Implantation eine starke An-
naherung an die physiologischen Bewegungsmoglich-
keiten einer gesunden Wirbelsédule gegeben ist.
[0004] Diese Aufgabe wird nach der Erfindung bei ei-
nem Implantat der eingangs genannten Art dadurch ge-
I6st, dall das Verbindungselement durch eine Spirale
gebildet ist, deren Spiralwindungen einer Schraubenli-
nie folgend in axialer Richtung versetzt angeordnet sind.
[0005] Mitdieser Gestaltungistder Vorteil verbunden,
daf das Verbindungselement weiterhin eine Stabilisie-
rung der Wirbelsdule bewirkt, daf} zugleich aber auf-
grund der aus der Form des Verbindungselementes sich
intrinsisch ergebenden Federeigenschaften eine be-
grenzte Beweglichkeit der Wirbelsdule auch in dem sta-
bilisierten Bereich bereitgestellt wird, die eine bessere
physiologische Anpassung des stabilisierten Bereiches
an die gesunden Nachbarbereiche ermdglicht. Insbe-
sondere auch bei impulsartigen Krafteinwirkungen auf
den stabilisierten Bereich kann dieser in Folge des als
Spirale gestalteten Verbindungselementes durch Aus-
lenkung der Spirale die Krafte aufnehmen und nachfol-
gend nach deren Ableitung Gber ausgedehntere Berei-
che der Wirbelsaule wieder in seine Ruhelage zuruick-
kehren.

[0006] Eine im Rahmen der Erfindung bevorzugte
Ausfuhrungsform ist dadurch gekennzeichnet, dall im
Inneren der Spirale mindestens Uber einen Teilbereich
ihrer axialen Erstreckung ein Spiralkern angeordnet ist.
Dieser Spiralkern wird dazu genutzt, die Federkonstan-
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te beziehungsweise die Biegesteifigkeit der Spirale zu
beeinflussen, so dal} sich beispielsweise die Moglich-
keit ergibt, die Spirale sich tber den Bereich mehrerer
Wirbel erstrecken zu lassen, wobei lediglich in einem
begrenzten Gebiet durch den Einsatz des Spiralkerns
eine erhohte Steifigkeit der Spirale bereit gestellt wird.
Dazu ist es glinstig, wenn der Spiralkern als Stange ge-
bildet ist, wobei die Stange aus Metall, insbesondere Ti-
tan oder chirurgischem Stahl besteht. Ebenso ist es
moglich, dal die Stange mehrteilig aus mehreren Stan-
genabschnitten gebildet ist, die Unterschiede in ihren
Materialeigenschaften, insbesondere in ihrer Biegestei-
figkeit aufweisen. Dadurch ergibt sich die Moglichkeit,
Uber die axiale Ausdehnung der Spirale unterschiedli-
che, auch aus unterschiedlichen Materialien wie Metall
oder Kunststoff gefertigte Spiralkerne zu verwenden
und so lokal die sich aus Form und Material der Spirale
ergebenden Eigenschaften, insbesondere die Biege-
steifigkeit zu modifizieren.

[0007] Eine ganz besonders bevorzugte Ausflh-
rungsform der Erfindung ist dadurch gekennzeichnet,
dafd die Spirale zweifach vorgesehen und die eine der
Spiralen im Spiralinneren der anderen Spirale angeord-
net ist. Durch diese Ausfiihrungsform ist eine Vereinfa-
chung der Handhabung des Verbindungselementes
wahrend der Operation gegeben, wobei wiederum eine
Verénderung der Biegesteifigkeit der isolierten ersten
Spirale erreicht wird.

[0008] Fdir das einfache Einsetzen der zweiten Spira-
le in das Spiralinnere der ersten Spirale hat es sich als
zweckmalig erwiesen, wenn der Drehsinn der Wicke-
lung der beiden Spiralen gegenlaufig ist, wobei bei die-
ser Ausfihrungsform auch die Federwirkung der beiden
Spiralen erhalten bleibt und nicht die Gefahr besteht,
daR die beiden Spiralen mit ihren Wicklungen sich zu
einem Pseudo-Zylinder ergénzen.

[0009] Auch bei der Ausfiihrungform, bei der im Spi-
ralinneren der ersten Spirale eine zweite Spirale ange-
ordnet ist, besteht die Mdglichkeit, den Spiralkern zu
verwenden, indem der Spiralkern im Spiralinneren der
inneren Spirale mindestens uber einen Teilbereich ihrer
axialen Erstreckung angeordnet ist.

[0010] Fdur die einfache Verbindung der Spirale mit
den Pedikelschrauben ist es vorgesehen, dal den
Schraubkdpfen der Pedikelschrauben zum Einlegen
der Spirale Aufnahmen zugeordnet sind, die Klemmmit-
tel zum Sichern der Spirale in den Aufnahmen aufwei-
sen, wobei bei der erfindungsgemaRen Gestaltung der
Spiralen die Mdglichkeit besteht, diese nicht lediglich
reibschliissig in den Aufnahmen mit den Klemmmitteln
zu sichern, sondern auch verwirklicht werden kann, dafy
die Klemmmittel durch Klemmschrauben gebildet sind,
die durch zwischen zwei benachbarte Spiralwindungen
formschlissig eingreifen.

[0011] Als vorteilhaft hat es sich weiterhin erwiesen,
wenn bei einer Spirale fiir die vorstehend genannten Im-
plantate die Spirale als Flachdrahtspirale gebildet ist.
Gegegenuber einem Rundmaterial bietet sich der Vor-
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teil, dal® bei vergleichbar geringem Durchmesser der
Spirale eine gréRere axiale Erstreckung der Spirale er-
reicht ist, die ihrer Funktion als Verbindungselement
zwischen Pedikelschrauben entgegenkommt. Ange-
sichts des angestrebten Verwendungszweckes bietet
es sich an, dal die Spirale aus Titan oder chirurgischem
Stahl gebildet ist.

[0012] Um die komplexe und vielféltige Funktion des
Implantates mit der Spirale hinsichtlich einer ausrei-
chenden Stabilisierung der Wirbelsdule bei zugleicher
Bereitstellung einer gewissen Beweglichkeit zu erzie-
len, hat es sich als glinstig erwiesen, wenn der Flach-
draht eine Materialdicke von 0,4 mm bis 2,8 mm, vor-
zugsweise von 1,2 mm aufweist. Zur Férderung der
Funktion der Spirale ist es weiterhin giinstig, wenn der
Flachdraht eine Materialbreite von 2 mm bis 8 mm, vor-
zugsweise von 4 mm bis 6 mm aufweist. Hinsichtlich des
Innendurchmessers sind die Abmessungen so gewahlt,
dafd der Innendurchmesser eine Grof3e von 2,5 mm bis
7,5 mm, vorzugsweise von 3,2 mm bis 4,6 mm aufweist.
Um eine Dampfung bereitzustellen, wenn eine Bela-
stung der Spirale in ihrer axialen Richtung erfolgt, wei-
sen benachbarte Spiralwindungen einen Abstand von
0,5 mm bis 2,5 mm auf.

[0013] Bei einer Spirale zur Verwendung im Spiralin-
neren der auReren Spirale ist vorgesehen, dal der Ab-
stand benachbarter Spiralwindungen gréRer als bei der
aulleren Spirale gewahlt ist, wodurch auch deutlich
wird, daBd die zweite Spirale lediglich zur Unterstlitzung
der auReren Spirale vorgesehen ist.

[0014] Im folgenden wird die Erfindung an in der
Zeichnung dargestellten Ausfuihrungsbeispielen naher
erlautert; es zeigen:

Fig. 1  eine schematische Darstellung zweier sym-
metrisch zur Langsachse der Wirbelsaule an
dieser befestigten Implantate,

Fig. 2  eine perspektivische, isolierte Darstellung des
Verbindungselementes des Implantats aus
Fig. 1,

Fig. 3  das Detail lll aus Fig. 2,

Fig. 4 eine der Fig. 2 entsprechende Darstellung ei-
nes Verbindungselementes mit einemin die in-
nere Spirale eingesetzten Spiralkern,

Fig. 5 das Detail V aus Fig. 4,

Fig. 6 eine Seitenansicht des Verbindungselemen-
tes aus Fig. 4,

Fig. 7  eine der Fig. 6 entsprechende Darstellung der
als Flachdrahtspirale gebildeten &uf3eren Spi-
rale,

Fig. 8 eine der Fig. 6 entsprechende Darstellung der
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als Flachdrahtspirale gebildeten inneren Spi-

rale, und

Fig. 9 eine Seitenansicht des mehrteilig gebildeten
Spiralkerns.

[0015] Inder Fig. 1 ist eine Wirbelsdule 1 dargestellt,

die in ihrer Funktion mittels zweier Implantate 2 unter-
stitzt wird, die der Korrektur und der Stabilisierung der
Wirbelsaule 1 dienen, also dabei helfen, die einzelnen
Wirbel 3 der Wirbelsaule 1 in ihren anatomisch richtigen
Positionen zu halten. Jedes Implantat 2 besteht aus
mehreren, in dem gezeigten Ausflihrungsbeispiel aus
vier Pedikelschrauben 4, sowie aus einem die Pedikel-
schrauben 4 an den Schraubenképfen 5 verbindenden
Verbindungselement 6. Das Verbindungselement 6 ist
durch eine Spirale 7 gebildet, die ihrerseits als Flach-
drahtspirale gestaltet ist, deren Spiralwindungen einer
Schraubenlinie folgend in axialer Richtung versetzt an-
geordnet sind, wobei benachbarte Spiralwindungen ei-
nen Abstand von 0,5 mm bis 2,5 mm aufweisen. In der
Zeichnung ist ein Ausflihrungsbeispiel dargestellt, bei
dem fir den Flachdraht aus einem Bereich von 0,4 mm
bis 2,8 mm eine Materialdicke von 1,2 mm gewabhlt ist,
sowie eine Materialbreite von 6 mm aus einem Bereich
von 2 mm bis 8 mm. Der Durchmesser der Wicklung,
also der Innendurchmesser der Spirale 7 liegt im Be-
reich von 2,5 mm bis 7,5 mm.

[0016] Bei den in den Figuren 5 bis 9 dargestellten
Ausfiihrungsbeispiel istim Inneren der Spirale 7 minde-
stens Uber einen Teilbereich ihrer axialen Erstreckung
ein Spiralkern 8 angeordnet, der als Stange ausgebildet
ist, die ihrerseits mehrteilig aus mehreren Stangenab-
schnitten 9 besteht, die Unterschiede in ihren Material-
eigenschaften, insbesondere in ihrer Biegesteifigkeit
aufweisen. Beispielsweise kann die in der Fig. 9 darge-
stellte Stange als Spiralkern 8 mit ihrem mittleren Stan-
genabschnitt 9 aus Metall, insbesondere Titan oder chir-
urgischem Stahl gebildet sein, wéahrend die dul3eren
Stangenabschnitte 9 aus Kunststoff bestehen. Damit er-
gibt sich die Mdglichkeit, die Eigenschaften des Verbin-
dungselementes 6 und des Implantates 2 insgesamt zu
variieren und so Bereiche groRerer Steifheit bezie-
hungsweise groRerer Beweglichkeit durch geeignete
Wahl des Spiralkerns 8 zu schaffen, auch wenn die
grundsatzliche Festlegung der Basiseigenschaften
durch die Dimensionierung des Flachdrahtes bereits er-
folgt ist.

[0017] Sowohl das Ausfiihrungsbeispiel in den Figu-
ren 2 und 3 als auch in den Figuren 5 bis 9 zeigt eine
Konstellation, bei der die Spirale 7 zweifach vorgesehen
und die eine der Spiralen 7 im Spiralinneren der anderen
Spirale 7 angeordnet ist, wobei der Drehsinn der Wick-
lungen der beiden Spiralen 7 gegenlaufig ist. Aufgrund
der grundsétzlich gleichen Gestaltung der duferen und
der inneren Spirale 7 ergibt sich auch die Méglichkeit,
den Spiralkern 8 im Spiralinneren der inneren Spirale 7
anzuordnen.
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Die in der Zeichnung in Fig. 1 nur schematisch

dargestellten Pedikelschrauben 4 weisen ihren Schrau-
benképfen 5 zugeordnete Aufnahmen auf, denen
Klemmmittel zum Sichern der Spirale 7 in den Aufnah-
men zugeordnet sind, namlich Klemmschrauben, die
zwischen zwei benachbarte Spiralwindungen form-
schlissig eingreifen, so dal} eine verbesserte Siche-
rung der Spirale 7, also des Verbindungselements 6 zwi-
schen zwei Pedikelschrauben 4 gegen Verschiebung in
Axialrichtung gegeben ist.

Bezugszeichenliste

[0019]

© 00 NO O WN -

Wirbelsaule
Implantat

Wirbel
Pedikelschraube
Schraubenkopf
Verbindungselement
Spirale

Spiralkern
Stangenabschnitt

Patentanspriiche

1.

Implantat zur Korrektur und Stabilisierung der Wir-
belsaule (1), bestehend aus in die Wirbel (3) ein-
drehbaren Pedikelschrauben (4) und aus minde-
stens einem die Pedikelschrauben (4) an den
Schraubenkdépfen (5) verbindenden Verbindungs-
element (6), dadurch gekennzeichnet, daB das
Verbindungselement (6) durch eine Spirale (7) ge-
bildet ist, deren Spiralwindungen einer Schrauben-
linie folgend in axialer Richtung versetzt angeord-
net sind.

Implantant nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, daB im Inneren der Spirale (7) minde-
stens Uber einen Teilbereich ihrer axialen Erstrek-
kung ein Spiralkern (8) angeordnet ist.

Implantat nach Anspruch 2, dadurch gekenn-
zeichnet, daB der Spiralkern (8) als Stange gebil-
det ist.

Implantat nach Anspruch 3, dadurch gekenn-
zeichnet, daB die Stange aus Metall, insbesondere
Titan oder chirurgischen Stahl, gebildet ist.

Implantat nach Anspruch 3 oder 4, dadurch ge-
kennzeichnet, daB die Stange mehrteilig aus meh-
reren Stangenabschnitten (9) gebildet ist, die Un-
terschiede in ihren Materialeigenschaften, insbe-
sondere in ihrer Biegesteifigkeit aufweisen.
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6.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Implantat nach Anspruch 2, dadurch gekenn-
zeichnet, daB die Spirale (7) zweifach vorgesehen
und die eine der Spiralen (7) im Spiralinneren der
anderen Spirale (7) angeordnet ist.

Implantat nach Anspruch 6, dadurch gekenn-
zeichnet, daB der Drehsinn der Wickelungen der
beiden Spiralen (7) gegenlaufig ist.

Implantat nach Anspruch 6 oder 7, dadurch ge-
kennzeichnet, daB der Spiralkern (8) im Spiralin-
neren der inneren Spirale (7) mindestens Uber ei-
nen Teilbereich ihrer axialen Erstreckung angeord-
net ist.

Implantat nach einem der Anspriche 1 bis 8, da-
durch gekennzeichnet, daB den Schraubenkdp-
fen (5) der Pedikelschrauben (4) zum Einlegen der
Spirale (7) Aufnahmen zugeordnet sind, die
Klemmmittel zum Sichern der Spirale (7) in den Auf-
nahmen aufweisen.

Implantat nach Anspruch 9, dadurch gekenn-
zeichnet, daR die Klemmmittel durch Klemm-
schrauben gebildet sind, die zwischen zwei be-
nachbarte Spiralwindungen formschlissig eingrei-
fen.

Spirale fur ein Implantat nach einem der Anspriiche
1 bis 10, dadurch gekennzeichnet, daB die Spira-
le (7) als Flachdrahtspirale gebildet ist.

Spirale nach Anspruch 11, dadurch gekennzeich-
net, daB die Spirale (7) aus Titan oder chirurgi-
schen Stahl gebildet ist.

Spirale nach Anspruch 12, dadurch gekennzeich-
net, daB der Flachdraht eine Materialdicke von 0,4
mm bis 2,8 mm, vorzugsweise von 1,2 mm aufweist.

Spirale nach Anspruch 12 oder 13, dadurch ge-
kennzeichnet, daB der Flachdraht eine Material-
breite von 2 mm bis 8 mm, vorzugsweise von 4 mm
bis 6 mm aufweist.

Spirale nach einem der Anspriiche 12 bis 14, da-
durch gekennzeichnet, daB der Innendurchmes-
ser eine Grofle von 2,5 mm bis 7,5 mm, vorzugs-
weise von 3,2 mm bis 4,6 mm aufweist.

Spirale nach einem der Anspriiche 12 bis 15, da-
durch gekennzeichnet, daB benachbarte Spiral-
windungen einen Abstand von 0,5 mm bis 2,5 mm
aufweisen.

Spirale nach Anspruch 16, zur Verwendung in Spi-
ralinneren der auleren Spirale (7), dadurch ge-
kennzeichnet, daB der Abstand benachbarter Spi-
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ralwindungen gréR3er als bei der aulReren Spirale (7)
gewahlt ist.

Amended claims in accordance with Rule 86(2) EPC

1. Implantat zur Korrektur und Stabilisierung der
Wirbelsaule (1), bestehend aus in die Wirbel (3) ein-
drehbaren Pedikelschrauben (4) und aus minde-
stens einem die Pedikelschrauben (4) an den
Schraubenkdpfen (5) verbindenden Verbindungs-
element (6), wobei das Verbindungselement (6)
durch eine Spirale (7) gebildet ist, deren Spiralwin-
dungen einer Schraubenlinie folgend in axialer
Richtung versetzt angeordnet sind, dadurch ge-
kennzeichnet, daB die Spirale (7) zweifach vorge-
sehen und die eine der Spiralen (7) im Spiralinneren
der anderen Spirale (7) angeordnet ist.

2. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, daB im Inneren der Spirale (7) minde-
stens uber einen Teilbereich ihrer axialen Erstrek-
kung ein Spiralkern (8) angeordnet ist.

3. Implantat nach Anspruch 2, dadurch gekenn-
zeichnet, daB der Spiralkern (8) als Stange gebil-
det ist.

4. Implantat nach Anspruch 3, dadurch gekenn-
zeichnet, daB die Stange aus Metall, insbesondere
Titan oder chirurgischen Stahl, gebildet ist.

5. Implantat nach Anspruch 3 oder 4, dadurch ge-
kennzeichnet, daB die Stange mehrteilig aus meh-
reren Stangenabschnitten (9) gebildet ist, die Un-
terschiede in ihren Materialeigenschaften, insbe-
sondere in ihrer Biegesteifigkeit aufweisen.

6. Implantat nach einem der Anspriiche 1 bis 5, da-
durch gekennzeichnet, daB der Drehsinn der Wik-
kelungen der beiden Spiralen (7) gegenlaufig ist.

7. Implantat nach einem der Anspriiche 2 bis 6, da-
durch gekennzeichnet, daB der Spiralkern (8) im
Spiralinneren der inneren Spirale (7) mindestens
Uber einen Teilbereich ihrer axialen Erstreckung an-
geordnet ist.

8. Implantat nach einem der Anspriiche 1 bis 7, da-
durch gekennzeichnet, daR den Schraubenkdp-
fen (5) der Pedikelschrauben (4) zum Einlegen der
Spirale (7) Aufnahmen zugeordnet sind, die
Klemmmittel zum Sichern der Spirale (7) in den Auf-
nahmen aufweisen.

9. Implantat nach Anspruch 8, dadurch gekenn-
zeichnet, daB die Klemmmittel durch Klemm-
schrauben gebildet sind, die zwischen zwei be-
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nachbarte Spiralwindungen formschlissig eingrei-
fen.

10. Spirale fir ein Implantat nach einem der An-
spriiche 1 bis 9, dadurch gekennzeichnet, daB die
Spirale (7) als Flachdrahtspirale gebildet ist.

11. Spirale nach Anspruch 10, dadurch gekenn-
zeichnet, daB die Spirale (7) aus Titan oder chirur-
gischen Stahl gebildet ist.

12. Spirale nach Anspruch 11, dadurch gekenn-
zeichnet, daB der Flachdraht eine Materialdicke
von 0,4 mm bis 2,8 mm, vorzugsweise von 1,2 mm
aufweist.

13. Spirale nach Anspruch 11 oder 12, dadurch ge-
kennzeichnet, daB der Flachdraht eine Material-
breite von 2 mm bis 8 mm, vorzugsweise von 4 mm
bis 6 mm aufweist.

14. Spirale nach einem der Anspriiche 11 bis 13,
dadurch gekennzeichnet, daB der Innendurch-
messer eine GrofRe von 2,5 mm bis 7,5 mm, vor-
zugsweise von 3,2 mm bis 4,6 mm aufweist.

15. Spirale nach einem der Anspriiche 11 bis 14,
dadurch gekennzeichnet, daB benachbarte Spi-
ralwindungen einen Abstand von 0,5 mm bis 2,5
mm aufweisen.

16. Spirale nach Anspruch 15, zur Verwendung in
Spiralinneren der aulReren Spirale (7), dadurch ge-
kennzeichnet, daB der Abstand benachbarter Spi-
ralwindungen gréRer als bei der auReren Spirale (7)
gewahlt ist.
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